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En el ultinio quinquenio se ha detectado un cambio espectacular en el ensayo de la 
inocuidad de los productos cosméticos y de cuidado personal ya que, progresivamente, 
las principales industrias del sector han dejado de utilizar ensayos que comporta11 el uso 
de ailimales (principalmente, eilsayos oculares y dérmicos) y han empezado a adoptar 
métodos "in vitro". Este ripido cambio es debido a los avances experimentados en la tec- 
nologia de los sistemas "in vitro" fruto del trabajo de organizaciones como, p«r ejeinpla 
el Johns Hopkins Center for Alternatives to Animal Testing (C.A.A.T.) en Estados Uni- 
dos O et FRAME (Fund for the Replacement of Animals in Medicial Experiments) en 
Gran Bretafia. 
En realidad, existe casi un cenlenar de laboratorios internacionales activamente dedi- 
cados a la investigaci6n sobre alternativas a los ensayos de irritacion "in vivo". 
En el imbito internaciorial existen desde hace muclios anos una serie de Instituciones 
y Organizaciones especializadas cuya 1nisi6n principal consistz en asesorar a nive1 legis- 
lativo sobre distintos problemas complejos de caricter cientifico y técnico relacionados 
con la composition, fabrication y etiquetado de los productos cosméticos en base a con- 
seguir una seguridad para el consumidor. 
En el marco europeo, esta labor se canaliza a través del Comité Cientifico de Cosme- 
tologia que fue constituido en 1977 con el fin primordial de asistir O asesorar a la Coini- 
si6n de la Comunidad Europea en la adopcion de medidas legislalivas sobre dichas mate- 
rias. 
Desde enlorices, se han incorporado mas de 50 cornpuestos quimicos a la lista de sus- 
tancias que no pueden utilizarse en los prodtictos cosm5ticos ya que se han detectado en 
ellos un posible riesgo cancerigeno O toxicol6gico en general, para el consumidor. 
Par otra parte, se han evaluado mas de 400 ingredientes y, para la mayoria de ellos. se 
han propuesto una serie de restricciones de uso relacionadas con su concentracion en 
base, asiinisino, de sus caracteristicas toxicol6gicas. 
Existen tres pilares sobre los que pueden sustentas los procedimientos analiticos nece- 
sarios para obtener la informacion idonea sobre la inocuidad de un deterin1n:do com- 
puesto quimico producido induslrialmente: la experimentacion con animales, los ensayos 
"in vitro" y las pruebas con humanos. 
Es evidente que, en la actualidad, no existe este equilibrio de acciones experimentales 
debiendo tenerse a reducir el protagonismo de los animales de acuerdo con el cumpli- 
miento del principio de las tres "Rs" enunciado en 1959 por Ruse11 y Burch: Necesidad 
de refinar los procedimientos experimentales, reducir el uso de animales, en el caso mas 
favorable, sustituir a los animales por sistemas de ensayos "in vitro" alternativos. 
En general, los estudios toxicol~gicos se efccttlan mediante el usa de animales O de 
cultivos de células, organos O tejidos, de acuerdo con metodicas definidas oficialmente 
por la Cornision de la Comunidad Europea, la Organizacion Mundial de la Salud O de la 
Organizacion para la Cooperacion Economica y Desarrollo (OCDE) y aprobados por la 
Comunidad Cientifica Internacional. 
Los requisitos toxicol6gicos que deben cumplir los ingredientes cosméticos constitu- 
yen una enumeracion exhaustiva: 
Toxicidad aguda (oral O por inhalacion en el caso de sustancias valitiles). 
Absorcion démica. 
Irritacion déimica. 
Irritacion de membrabas mucosas. 
Sensibilizacion cuthnea. 
Toxicidad sub-cronica (oral O por inhalacioil). 
Mutagenicidad (ensayo bateriano para detectar mutacioiles genéticas y ensayo 
"in vitro" de cultivo de células de inamiferos para comprobar la existencia de 
aberraciones cromosomicas). 
Fototoxicidad (en el caso de las sustancias que abdsorben luz UV). 
Datos con humanos (si se dispoile de ellos). 
Cuando sea previsible una considerable ingestion oral del ingredienie O cuando los 
datos de absorcion dérmica indiquen una considerable penetracion de los ingredientes a 
través de la piel, teniendo en cuanta el perfil toxicol6gico de la sustancia y su estructura 
quimica, puede ser necesario disponer adicionalmente de la siguiente informacion: 
10. Toxicocinética. 
I l .  Teratogenicidad, toxicidad relacionada con la reproduction, carcinogénesis y 
y ensayos genot6xicos adicionales. 
La mayoria de estos ensayos se realizan mediante el uso de animales de experimenta- 
cion, aunque tainbién se conteinplan, minoritariamente, ensayos "in vitro" y pruebas con 
humanos. 
Existe una coincidencia generalizada de que, de todos los ensayos de toxicidad utili- 
zados en cosmética, los que requieren una dedicacion investigadora especial para ser 
sustituidos por ensayos "in vitro" son los siguientes: Irritacion dérinica y ocular, sensibi- 
lizacion cutinea, absorcion percuthnea y absorci6n que tiene lugar a través de otras 
membranas que representan una barrera de penetracion para un determinado compuesto. 
Ei mis acuciante es el ensayo de irsitacion ocular. 
En Junio de 1982, el Comité Cientifico de Cosmetologia preparo unas directrices 
sobre los ensayos d
e 
toxicidad requeridos para evaluar los ingredientes cosméticos. Sin 
embargo, en Octubre de 1990; se aprobo una revision de dichas directrices tendentes a 
evaiuar la inocuidad de los ingredientes cosméticos. 
La Directiva 861609EEC indica unos principios geilerales que deben regular el uso de 
animales en los experimentos toxicol6gicos realizados con compuestos quimicos. Dicha 
Directiva afirma que estin prohibidos todos los experimentos sobre animales a no ser 
que se efectuén con el fin de: 
Conservar y prese.rvar ana detenninada especie. 
" Conseguir objetivos esencialmente biomédicos, cuando las especies animales 
utilizadas en los experiinentos constituyan el unico modo para alcanzarlos. 
Este plante0 representa, de hecho, una restriction de los animales de expeninentacion 
eii todos los estudios de toxicidad y, sobre todo, en aquellos casos en los que la predic- 
cion significativa de estudios de similares efectos sobre humanos sea mas bien escasa. 
Eil el articulo 7.2. se indica que: "no se efecturarh un experimento con animales cuan- 
do exista otro método satisfactorio cientificamente, que permita obtener el resultado 
deseado y que sea disponible razonable y prhcticamente". 
E] Comité Cientifico de Cosmetologia es totalmente consciente de los problemas éti- 
COS implicados en los programas de los ensayos de los compuestos quimicos que se deri- 
van de la Directiva citada anteriormente. Asimisino, aporta los esfuerzos realizados por 
la Cornision y otras intituciones internacioriales para reducir el numero de aiiimales en 
estudios toxicol6gicos O para sustituirlos mediante metodologias alternativas "in vitro". 
En la sexta modification de la Directiva 761768CEE (Directiva 93/35/CEE del Conse- 
jo), publicada en el DOCE el 14 de Junio de 1993, se ha adoptado la decision de prohi- i 
bir el us0 de animales en la experimentacion de la inocuidad de los ingredientes cosméti- 
: 
cos O combinaciones de los inismos, a partir del 1 de Enero de 1998. No obstante, en 
dicha Directiva se indica la posibilidad de pron-ogar dicha fecha si no hay un progreso 
suficiente en la puesta a punto de métodos "in vitro". Literalmente, aparecen los phrrafos 
siguientes: 1 
"Cuando debido a progresos cient$cos insuficientes en la puesta a punto de métodos 
que puedarz sustituir de rnanera satisfactoria a la experirneiztaciorz animal, especialrnente 
eiz los casos en que los rnétodos de experimeiztacidrz alterlzativos, a pesar de todos los 
esfuerzos rnzonablenzerzte posibles, no han sido cientificamente validos coiîzo métodos 
que ofrecerz al corzsunzidor un grado de proteccibrz equivalente, terzierzdo en cuenta las 
dit-ectrice.~ de la OCDE en materia de toxicidad, la Comisibiz preserztarci a nlds tardar el 
1 de Enero de 1997, urz proyecto de nzedidas encalizinadas a aplazal; por un periodo sufi- 
ciente que erz rzingun caso serd inferior a dos aiios, la fecha de aplicacidiz de esla dispo- 
sicidn. Arztes de presenfar dicho proyecto de medidas, la Cornisior? consultard al Conzité 
Cientqico de Cosmetologia. 
La Comisidn presentarci anualmeizte al Parlaiizento Europeo y al Consejo un infornze 
sobre los progresos realizados en materia de desarrollo, validacibn y aceptacibn legal de 
iizétodos que puedan sustituir a la experimentacibiz con los animales. El informe conteiz- 
drci datos precisos sobre el numero y el tipo de experimentos que se hayan efectuado con 
arzimales relativos a los productos cosméticos. Los Estados iniembros deberdn recoger 
dichos datos, aderncis de las estadisticas que les importe la Directiva 86/609CEE, relari- 
va a la profeccidn de los animales utilizados para experirnentacibn y otros fiizes cient$- 
cos. La Corîzision velard en especial por el desarrollo, la validacion y la aceptacion 
legal de los iizétodos experimentales que no utilcerz animales vivos" 
Como una acci6n paralela, en 1991 se organizo un encuentro cientifico en Holandaen 
el que participaron los distintos Presidentes de los Comités Cientificos de la CE (Alimen- 








En esta seunion se decidi6 coordinar entre los diferentes Comités Cientificos la defi- 
nicion de los criterios de validacion y uso de métodos alternativos para la evaluacion 
toxicologica. 
Casi sirnultaneamente, la Cornision de la CE decidi6 crear en 1992 un Centro Euro- 
peo para la Validacion de Métodos Alternativos (E.C.V.A.M.) con sede en Ispra (Italia). 
La principal funcion del E.C.V.A.M. consistira en coordinar la validacion de los 
métodos altei-nativos a nive1 de la CE. Adicionalmente, actuara como un Centro receptor 
para el intercambio de informacion sobre el desarrollo de inétodos alternativos, estable- 
ceri una base de datos sobre precedimieritos y resultados y promoveri el dialogo entre 
legisladores, industria, cientificos, organizaciones de consumidores y grupos de apoyo a 
los animales. 
Asi misino, se piensail organizar las siguientes reuniones teiniticas: 
1993. Workshop sobre Fototoxicidad "in vitro". 
1994. " Simposio sobre Correlacion "in vitrom-"in vivo". 
" Workshop sobre ensayos alternativos al test de Draize. 
1995. Workshop sobre toxicidad dérmica 
El Director del Centro es el Profesor Michael Balls (Gran Bretafia) y se cuenta con un 
Comité Asesor compuesto por expertos de los doce Estados Miembros de la CE, seis 
Mieinbros que representan a otras Organizaciones Europeas como el ECETOC, 
ERGATT, COLIPA, etc. y seis Miembros del Centro de Investigation Conjunta de 
ISPRA, de la DG XI y DG V y del propio Centro. 
Ante esta perspectiva caben dos enfoques: uno radical, cientifico y pragmatico y otro 
modesado, esperanzado y hasta cierto punto utopico. 
Existe uil co~~vencimiento generalizado de la comunidad cientifica de que, actualinen- 
te, no es posible la total sustiluci6n de los animales de experimentacion por métodos "in 
vitro" y que la prohibition de los ensayos con animales en un plazo tan costo podria 
representar un siesgo de salud para los consumidores. 
po, su parte, un enfoque moderado e ilusionado apuesta por una razonable disponibi- 
lidad de nuevos ensayos O de la utilizacion de baterias de ensayos "in vitro" para la eva- 
luaci6n de la inocuidad de los cornpuestos quimicos 
Evidentemente, la fecha 1 de Enero de 1998 puede s ~ i  excesivainente ambiciosa pero 
es indudable que el reto planteado a la creatividad hurnana posibilitari la ampliacion de 
la perspectiva humana en nuevos enfoques de evaluacion toxicol6gica. 
l 
Es posible que de las dualidades (Uso de animales de experirnentacion-Defensa de los 
animales) y (Pruebas con hurnanos-Segundad del consurnidor), emerjan los ensayos "in 
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